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Dalslandsgade - Indsigelse til kommuneplantilleg med VVM er
administrativt behandlet af @konomiforvaltningen

Resume

Miljecenter Roskilde har sendt forslag til Kommuneplantilleg for
omradet mellem Dalslandsgade, Vermlandsgade og Prags Boulevard i
Amager @st Bydel i offentlig hering i perioden 14.september til 9.
november 2010,

Okonomiforvaltningen har svaret Miljgcenter Roskilde. at
Kgbenhavns Kommune ikke at kommentarer til forslaget.

Baggrund

Xelia Pharmaceuticals Aps er en medicinalvirksomhed, der har
fabrikken i planomradet. Virksomheden har haft produktionen siden
1959. Ved at udvide kan virksomheden modernisere produktionen og
fastholde fabrikken. hvor der i dag er beskaftiget ca. 260
medarbejdere. Udvidelsen vil ske ved begrensede bygningsandringer
og mere effektivt udstyr, der begranser spild.

Udvidelsen kan ikke gennemfores uden at der udarbejdes en VVM i
henhold til Miljpbeskyttelsesloven. Ved et sadant farmaceutisk anleg
er det Staten ved Miljacenter Roskilde, der er ifelge samme lov er
planmyndighed. Sa ifolge Planloven er det dem der skal lave
kommuneplantillegget og VVM'en med tilhorende udkast til
miljpgodkendelse.

Miljocenter Roskilde har pa den baggrund udsendt forslag til
Kommuneplantillaeg for omradet 1 offentlig horing 1 perioden
14.september til 9. november 2010.

Kgbenhavns Kommune har veret inddraget i arbejdet med VVM og
kommuneplantillegget, sa det passer ind i Kommuneplan 2009. Ved
at der nu er udarbejdet en VVM, hvilket der ikke tidligere har veret,
kan der nu blive taget hand om hidtidige og kommende miljegener.
Saledes har forvaltningerne sggt at varetage kommunens interesser.

Det er Miljgcenter Roskilde, der modtager eventuelle klager. Men
kommunen er bekendt med at der hovedsagelig har veret to typer
forhold, nemlig lugtgener og spildevand. Disse og flere andre forhold
som f.eks. staj, affald og klima samt deres kumulative effekter
behandles 1 VVM’en, der ogsa fastsetter de npdvendige forebyggende
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foranstaltninger ved afvaergeforanstaltninger og et
overvagningsprogran.

Okonomiforvaltningen har saledes ingen kommentarer til
kommuneplantillzgget med VVM. idet det vurderes at ca. 250
arbejdspladser kan bevares samtidig med at produktionen kan
fremover forega miljomassigt forsvarligt med de nadvendige
foranstaltninger.
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Dalslandsgade 11 - Forslag til Kommuneplantillzeg med VVM

Miljpcenter Roskilde har sendt Forslag til Kommuneplantilleg med
VVM for Dalslandsgade 11 i offentlig horing frem til den 9. november
2010.

Okonomiforvaltningen kan meddele, at Kgbenhavns Kommune ikke
har kommentarer til forslaget.

Med venlig hilsen
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MILJ@MINISTERIET

Miljecenter Roskilde

Plan- og virksomhedsomradet
J.nr.

Ref.

Den 14. september 2010

Folgebrev ved udsendelse af planforslag og VVM-redegerelse

Miljocenter Roskilde offentligger hermed forslag til tillzeg til kommuneplanen
for Kebenhavns Kommune for udvidelse af Vancomycinproduktionen pa
Xellia Pharm., Dalslandsgade 11, Kbh. S..

| forslaget til kommuneplantillaeg indgar en miljerapport, som beskriver den
sandsynlige veesentlige indvirkning pa miljeet af planens gennemfarelse, og
rimelige alternativer.

Som baggrund for planforslaget er udarbejdet en VVM-redegerelse som
indeholder en vurdering af anleeggets virkninger pa miljoet.

Forslaget til kommuneplantilleeg, miljgrapport og VVM-redegorelse kan ses
pa By- og Landskabsstyrelsens hjemmeside www.blst.dk/annoncering eller
fas ved henvendelse til Roskilde Miljgcenter pa tif. 72548087

Offentlighedsfasen leber frem til den 9. november 2010 og vil blive annon-
ceret i de lokale ugeaviser. Skriftlige indsigelser mod og bemaerkninger il
planforslaget og miljerapporten skal sendes til Miljgcenter Roskilde, Ny
@stergade 7-11 eller som e-mail til. post@ros.mim.dk

Efter offentlighedsfasen tager miljgcentret stilling til indsigelserne og beslut-
ter derefter, om planforslaget skal udstedes eller e;j.

Inden udstedelse af det endelige kommuneplantillaeg vil Kebenhavns kom-
mune modtage en sammenfattende redegerelse jf. § 9, stk. 2 i lov om milje-
vurdering af planer og programmer og VVM-bekendtgerelsens § 12, samt
kopi af de indkomne bemaerkninger. Kommunen vil blive bedt om en udta-
lelse til materialet.

Med venlig hilsen

René Paul Friis Hansen

Miljocenter Roskilde * Ny Ostergade 7-11 « 4000 Roskilde
TIf. 72 54 65 00 « Fax 33 32 22 01 » CVR 30811054 « EAN 5798000872110 * post@ ros.mim.dk * www.bist.dk
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Hvad er VVM?

Forkortelsen VVM star for Vurdering af Virkninger pa Miljoet. VVM-
reglerne for anlaeg pa land fremgar af miljgministeriets bekendtggrel-
se om vurdering af visse offentlige og private anlaegs virkning pa mil-
jeet (VVM) i medfor af lov

om planleegning, bekendtgerelse nr. 1335 af 6. december 2006. Reg-
lerne sikrer,

at bygge- og anlaegsprojekter, der ma antages at kunne pavirke mil-
joet

vaesentligt, kun kan realiseres pd baggrund i en sakaldt VVM-
redeggrelse.

Formalet med VVM-redeggrelsen er at give det bedst mulige grundlag
for bade offentlig debat og for den endelige beslutning om projektets
realisering.

Inden VVM-redeggrelsen bliver udarbejdet, indkaldes ideer og forslag
til det videre arbejde. Det kan f.eks. vaere ideer til hvilke miljgpavirk-
ninger, der skal tillaagges saerlig vaagt og forslag om alternativer.

VVM-redeggrelsen paviser, beskriver og vurderer anlaggets direkte
og indirekte virkninger pa:

¢ mennesker, fauna og flora

e jordbund, vand, luft, klima og landskab

e materielle goder og kulturarv, og

e samspillet mellem disse faktorer
Redeggrelsen giver en samlet beskrivelse af projektet og dets miljg-
konsekvenser, som kan danne grundlag for savel en offentlig debat
som den endelige beslutning om projektets gennemfgrelse. VVM-
redeggrelsen offentligggres sammen med et tillaeg til kommunepla-
nen.

Kommuneplantillzegget og VVM-redeggrelsen udarbejdes i de fleste

tilfeelde af kommunalbestyrelsen. I nogle tilfselde varetager miljgmi-
nisteriets lokale miljgcenter imidlertid opgaven. Det geelder bl.a. for
anlaeg, hvor staten er bygherre eller godkendende myndighed efter

anden lovgivning eller som kraever planlaegning i mere end to kom-

muner.

Kommuneplantillzeg med teknisk resume
Udvidelse af produktionen af antibiotika
pa Axellia Pharmaceuticals ApS,
Dalslandsgade, Ksbenhavn S

Redaktion og grafisk tilrettelzeggelse
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1 Indledning

1,1 Virksomheden Xellia Pharmaceuticals ApS
Virksomheden har siden 1959 haft produktion pa Dalslandsgade 11 i
Kgbenhavn S. Virksomheden er beliggende i et omrade udlagt til er-
hverv med kort afstand til boligbebyggelse.

Xellia Pharmaceuticals ApS blev oprindeligt etableret som Dumex
A/S, og har fra starten veeret en farmaceutisk virksomhed. Virksom-
heden har siden haft forskellige navne: tidligere bl.a. Alpharma Aps
og Dumex-Alpharma A/S.

Virksomhedens produktion har fra starten omfattet forskellige former
for leegemidler, herunder af typen antibiotika. Flere af virksomhedens
produkter anvendes til behandling af livstruende sygdomme.

Det faerdige produkt omfatter “aktive farmaceutiske ingredienser” til
anvendelse i produktionen hos andre farmaceutiske virksomheder og
pakninger klargjort til anvendelse pa hospitaler.

Xellia gnsker, pga. stigende efterspgrgsel, mulighed for udvidelse af
den samlede antibiotikaproduktion fra de nuvaerende knap 40 tA (ton
aktivt stof) til 55 tA om aret. Langt stgrstedelen af produktionen om-
fatter pa nuvaerende tidspunkt produktet Vancomycin.

For at kunne imgdekomme behovet for produktion af nye og mere ef-
fektive leegemidler, gnsker virksomheden at VVM tilladelsen ikke be-
greenses til at omfatte de 5 produkter, som man fremstiller i dag.
Virksomheden gnsker, indenfor en samlet produktion pa 55 ton aktiv
stof pr. ar, at kunne fremstille andre produkter af tilsvarende type og
med samme produktionsmetoder, hvis dette kan ske uden at virk-
somhedens samlede miljgpavirkning oges og at dette kan eftervises
ved den miljggodkendelse eller de tillaegsansggninger, som kreeves
efter miljgbeskyttelsesloven.

Udvidelsen af produktionen kan ske ved begransede bygningsaen-
dringer, idet en veaesentlig del af produktionsudvidelsen sker ved hgje-
re udnyttelsesgrad med mere effektivt udstyr, som begraenser spil-
det.

Antibiotika produceres ved fermentering (gzering). Ravarerne til fer-
mentering er ikke-sygdomsfremkaldende mikroorganismer som til-
saettes vaekstmedie, som hovedsageligt bestdr af mel, stivelse og
sukker.

Efter fermentering oprenses og evt. bearbejdes produktet med hen-
blik p@ pakning og forsendelse fra adressen.

Xellias produktion og aktiviteter omfatter ikke arbejder med forsggs-
dyr og sygdomsfremkaldende bakterier.

Miljecenter Roskilde



1.2 VVM -regler

Miljgcenter Roskilde har vurderet, at virksomheden er omfattet af
VVM-bekendtggrelsens bilag 1 punkt 6e: "Integrerede kemiske an-
laeg, dvs. anlaeg til fremstilling i industriel malestok af stoffer ved
kemisk omdannelse, som ligger side om side og funktionelt hgrer
sammen, og som er til fremstilling af farmaceutiske basisprodukter
ved hjeelp af kemisk eller biologisk proces.

Virksomheden har ikke tidligere udarbejdet en VVM-redeggrelse.
Virksomheden har derfor besluttet at VVM’en omfatter hele virksom-
hedens produktion og anlaeg.

Med en udvidelse af kapaciteten af Vancomycin fra 30 ton til 45 ton
aktivt materiale pr. ar, er udvidelsen omfattet af punkt 38 pa bilag 1:
"Enhver andring eller udvidelse af projekter, der er opfgrt i dette bi-
lag, safremt en sddan sendring eller udvidelse i sig selv opfylder de
eventuelle teerskelveerdier, der er fastsat i dette bilag.”

Anlaeg og projekter, der er VVM-pligtige, kan ikke realiseres, for der
er udarbejdet retningslinjer i kommuneplanen om beliggenhed og ud-
formning af anlaegget med tilhgrende VVM-redeggrelse.

For visse typer af anlzeg, hvor staten er myndighed i forhold til miljg-
beskyttelsesloven herunder anlzeg til fremstilling af farmaceutiske ba-
sisprodukter er det Miljgministeriets regionale miljgcentre, der udste-
der kommuneplantillaegget. Af planloven fremgar, at safremt et an-
laeg eller projekt er i overensstemmelse med kommuneplanen, pahvi-
ler det planmyndigheden, at udarbejde et forslag til kommune-
plantillzeg og derefter fremme sagen mest muligt. Kapaciteten kan
saledes ikke udvides fgr Miljocenter Roskilde har udstedt et kommu-
neplantillzag med VVM-redeggrelse for virksomheden og givet en mil-
jegodkendelse.

Miljgcenter Roskilde har besluttet at sende dette forslag til kommu-
neplantillaag med VVM-redeggrelse samt tilhgrende forslag til miljs-
godkendelse i offentlig hgring fra den 14. september og frem til den
22. november. 2010. Hgringen er annonceret i Amagerbladet den 14.
september 2010 sammen med forslag til miljggodkendelse.

Indsigelser og bemaerkninger sendes til:

Miljecenter Roskilde

Plan- og virksomhedsomradet Ny @stergade 7-11
4000 Roskilde

post@ros.mim.dk

Att. René Paul Friis Hansen/ jour. nr. ROS-200-00127

1.3 VVM-processen

1.3.1 Indkaldelse af ideer og forslag

Miljecenter Roskilde har forud for udarbejdelsen af dette forslag til
kommuneplantillzzag med tilhgrende VVM-redeggrelse indkaldt ideer
og forslag til planleegningen. Hovedformalet med den forste offentlige

Miljgcenter Roskilde



hering var at danne grundlag for fastlaeggelse af VVM-redeggrelsens
indhold.

VVM-redeggrelsen tager dels udgangspunkt i lovgivningens krav til
planlaegningen og dels til de indkomne ideer og forslag for at sikre, at
alle relevante og ngdvendige problemstillinger bliver behandlet.

Indkaldelse af idéer og forslag blev igangsat med annoncering pa Mil-
jeministeriets hjemmeside og i Amagerbladet i Kgbenhavn S og SV, i
uge 1 og 2, 2010.

Ved udlgbet af idéfasen den 18. februar 2010 var der ikke indkommet
bemaerkninger.

1.3.2 Den videre proces

Miljecenter Roskilde, Xellia og Kgbenhavns Kommune har i et samar-
bejde udfserdiget dette forslag til kommuneplantillaag med tilhgrende
VVM-redeggrelse.

VVM-redeggrelsen beskriver projektet og de miljgmaessige konse-
kvenser heraf. Forslaget skal sendes i offentlig hgring i mindst 8 uger.
Nar den offentlige hgring af forslaget er afsluttet, vil indkomne indsi-
gelser og bemasrkninger blive behandlet af Miljgcenter Roskilde.

Miljgcenteret udarbejder en sammenfattende redeggrelse, der inde-
holder en vurdering af de indkomne indsigelser og bemaerkninger.
Den sammenfattende redeggrelse fremsendes til Kebenhavns Kom-
mune, med en optil 12 ugers hgringsfrist, s8 kommunen kan opna en
eventuel politisk behandling. Derefter beslutter Miljgcenter Roskilde
om et endeligt kommuneplantillaeg skal udstedes, og derved give det
planmaessige grundlag for, at den gnskede udvidelse af produktionen.
Da Kommuneplantillzeg med VVM udarbejdes samtidig med Miljggod-
kendelsen og da der ikke sker nogen andringer af de fysiske rammer
i eksisterende kommuneplan, vil den endelige VVM-tilladelse blive
indarbejdet i miljggodkendelsen til sidst.

Miljgcenter Roskilde



1.4 Leesevejledning

Materialet bestar af et ikke teknisk resumé, et forslag til kommune-
plantillzag med retningslinjer og planredeggrelse og en VVM-
redeggrelse.

Den sammenfattende vurdering af miljokonsekvenserne kan lzeses i
det ikke-teknisk resumé.

VVM-redeggrelsen indholder selve beskrivelsen af virksomheden og
en vurdering af miljgkonsekvenserne ved det ansggte. VVM-
redegerelsen og miljegodkendelsen bygger pa de oplysninger, virk-
somheden har tilvejebragt i forbindelse med ansggningen om miljg-
godkendelse og i forbindelse med udarbejdelse af VVM-redeggrelsen.

VVM-redeggrelsen har en bredere tilgang til miljobegrebet end milja-
godkendelsen. Miljggodkendelsen er mere detaljeret end VVM-
redeggrelsen for sa vidt angar miljgforhold som stgj, luft, spildevand
og affald mv. Miljggodkendelsen indeholder vilkar til driften af virk-
somheden.

@nskes mere detaljerede oplysninger om f.eks. virksomhedens ind-
retning og vilkar, kan udkast til miljggodkendelsen, udarbejdet af
Roskilde Miljgcenter, med fordel lzeses. Materialet findes pa
www.blst.dk fra den 14. september 2010

Miljgcenter Roskilde



2 Ikke teknisk resume

2.1 Om Xellia Pharmaceuticals

Xellia Pharmaceuticals er én af de tilbageveerende farmaceutiske pro-
duktionsvirksomheder, som fortsat er beliggende i det centrale Kg-
benhavn. Virksomheden har vaeret beliggende pa lokaliteten siden
1949. Virksomheden er beliggende side om side med boligomrader og
andre erhvervsvirksomheder.

Virksomhedens producerer antibiotika, som anvendes til behandling
af en raekke livstruende sygdomme. Produktionen afszettes pa ver-
densmarkedet. Virksomhedens vaesentligste produkt er Vancomycin,
som anvendes til bekeempelse af stafylokokinfektion. Ud over produk-
tion er ogsa virksomhedens internationale salgskontor beliggende pa
adressen. Virksomheden beskaeftiger ca. 350 ansatte.

Virksomheden gnsker gennem VVM, tilladelse til udvidelse af den
samlede antibiotikaproduktion fra de nuvarende knap 40 ton aktiv
stof pr. ar til 55 ton. Langt stgrstedelen af produktionen omfatter
produktet Vancomycin.

For at kunne imgdekomme behovet for nye og mere effektive lzege-
midler, @nsker virksomheden at VVM tilladelsen giver mulighed for at
fremstille andre antibiotikatyper, hvis dette kan ske med de samme
produktionsmetoder og hvis det kan ske uden at virksomhedens sam-
lede miljgpavirkning gges. Dokumentation for at den samlede miljo-
pavirkning ikke gges, vil ske gennem den miljggodkendelse eller de
tilleegsansggninger, som kraeves efter miljobeskyttelsesloven.

2.2 Miljgkonsekvenser

Pa grund af naerheden til boligomrdderne har virksomheden gennem
en arraekke Igbende foretaget tilpasninger af produktionen og produk-
tionsudstyret for at nedbringe miljgbelastningen i omgivelserne. Den
snskede produktionsudvidelse vurderes ikke at fa vaesentlige miljg-
maessige konsekvenser, idet den overvejende vil kunne opnas ved til-
pasning af tankkapaciteter og forbedringer i produktionen. Set fra
naboomraderne vil der saledes ikke forekomme synlige sndringer.

Seerlig to miljgpavirkninger har gennem flere ar haft stor fokus: stgj
og lugt.

2.2.1 stoj

Da virksomheden har 24 timers drift, vil den kritiske periode for stgj
veere om natten, hvor de tilladte stgjgraensevaerdier er de laveste. Til
dokumentation for at de gzeldende stgjkrav kan overholdes, er der
gennemfgrt stgjberegninger, som omfatter de tilpasninger og forbed-
ringer som er sket indenfor de senere &r. Beregningerne omfatter ba-
de stationaere kilder, eksempelvis ventilationsafkast og interne trans-
port. Stgjberegningerne godtggr, at virksomheden kan forventes
overholde de gaeldende stgjkrav.

Miljgcenter Roskilde



2.2.2 Lugt

Virksomhedens produktion er baseret pa fermenterings- eller gae-
ringsprocesser, som erfaringsmaessigt kan vaere forbundet med lugt-
gener. Der er gennem de seneste ar og i forbindelse naervaerende
VVM og Miljggodkendelse, gennemfgart en raekke tiltag og med de
planlagte supplerende tiltag vil virksomheden kunne overholde en
kravvaerdi for immissionskoncentrationsbidraget for lugt pd 10 lugt-
enheder pr. m3.

2.2.3 Andre potentielle miljgpavirkninger

Alle afkast, fra hvilke der forekommer af medicinsk aktivt stof, er for-
synet med absolutfiltre i form af HEPA filtre eller aktiv kulfiltre, sale-
des at der ikke udledes medicinsk stof til omgivelserne.

Virksomheden har i 2009 nedlagt den gamle oliefyrede kedelcentral
og i stedet tilsluttet naturgasnettet. Dette betyder udover nedsat luft-
forurening ogsa at antallet af varetransporter er reduceret, idet der
ikke laengere skal tilkgres olie.

Miljecenter Roskilde



3 Forslag til kommuneplantilleg

I medfer af Lov om Planlaegning (lovbekendtggrelse nr. 937 af 24.
september 2009) andres den sarlige bestemmelse for J2*- omradet
mellem Vermlandsgade, Dalslandsgade og Praghs Boulevard i Kgben-
havns Kommuneplan 09, til falgende:

J2* - Dalslandsgade: Omradet kan udvikles til boliger og serviceer-
hverv i 2. del af planperioden. Der skal fastlaegges en grgn forbindel-
se gennem omradet mellem Uplandsgade og Prags Boulevard. Ved
udvidelse af eksisterende virksomhed gzelder, at enkelte bygninger
ma opfares i indtil 30 m's hgjde. Bebyggelse og anlag kan opfares og
anvendes i overensstemmelse med VVM-redeggrelsen herfor.

o
RMLAND S

\_ Al
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fEndringen i forhold til det eksisterende kommuneplangrundlag er at
omrade ]2 skifter navn fra Nerikegade til Dalslandsgade som er mere
sigende for omradet, samt at der indfgjes at “Bebyggelse og anlaeg
kan opfgres og anvendes i overensstemmelse med VVM-
redeggrelsen”.

3.1, Lokalplanlaagning
Omradet er omfattet af Ksbenhavns kommunes “lokalplan 204 Neri-

kegade”, som er vedtaget i 1993. Ved samme lejlighed blev Nerike-
gade lukket for offentlig trafik, og ejerskabet til vejarealet overdraget
til virksomheden.

Lokalplanomrédet for Nerikegade

Lokalplanens formal er “at opretholde omradet ...... til erhvervsfor-
mal, herunder industri med dertil hgrende administration med henblik
pa, at den eksisterende industri kan udvikles inden for omradet”.

Omradet er udlagt til erhvervsformal med en raekke begraensninger
pa arealanvendelsen, der primaert skyldes virksomhedens placering
taet pa beboelse. I lokalplanen er virksomhedens areal inddelt i to zo-
ner.

I zone 1 ma der, inden for en afstand af 50 meter fra Prags Boulevard
og Dalslandsgades modstaende vejlinjer, ikke udgves virksomhed,
der i mere end ubetydelig grad kan medfgre stgjforurening, luftforu-

Miljecenter Roskilde
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rening eller andre ulemper. I zone 2, der ligger bag zone 1, ma der
ikke i en afstand af 50 - 150 meter fra samme vejlinjer udaves virk-
somhed, som i mere end uvasentlig grad kan medfgre stgjforure-
ning, luftforurening eller andre ulemper. Dette gzelder for nyanlzeg.
Xellia har i Zone 1 omradet mod Dalslandsgade udelukkende admini-
strationsbygninger. Mod Prags Boulevard har Xellia ogsa administrati-
onsbygning samt en tankgrav.

mme GR/ENSE FOR LOKALPLANOMRADE
== GRAENSE FOR FORURENINGSZONER
==== VEJUDVIDELSESLINIE

Varelevering og en del af personaleparkeringen sker overvejende
med indkgrsel fra Vermlandsgade. Adgang til virksomheden fra

Dalslandsgade med varetransporter og personale/gaesteparkering kan
kun ske i dagtimerne.

Miljgcenter Roskilde
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3.2 Igangveerende planleegningsinitiativer:

Som beskrevet i kommuneplanafsnittet er det pa sigt gnsket at der
pa sigt kan etableres en grgn forbindelse gennem omradet mellem
Uplandsgade og Prags Boulevard via Nerikegade.

3.3 Strategisk miljgvurdering (MV) .

I forbindelse med VVM-processen er der sket en udredning i forhold
til Lov om miljgvurdering af planer og programmer (Strategisk Miljg-
vurdering).

MV adskiller sig kun pa enkelte punkter i forhold til VVM, i form af
henholdsvis overvagningen i driftsfasen samt det sundhedsmaessige i
forhold til ansggte.

Overvagningen er sikret igennem miljggodkendelsen samt udled-
ningstilladelsen, se afsnit 4.2. i VVM-redeggrelsen (del 2). Det er ikke
vurderet at der foregar eller vil komme til at forega nogen aktiviteter
der er til skade for sundheden i omradet.

3.4 Tilladelser og godkendelser

Udover planlovens bestemmelser om VVM godkendelse og godken-
delse af planer og programmer skal virksomheden indhente fglgende
tilladelser:

- Tilladelse efter miljgbeskyttelseslovens regler om god-
kendelse af listevirksomhed

5 Tilladelse til afledning af spildevand

. Tilladelse til bygningszendringer efter bygningsreglemen-
tet

3.4.1 Tilladelser efter miljobeskyttelseslovens bestemmelser:
Virksomheden er omfattet af bilag 1 i bekendtggrelse nr. 1640 af
13.12.2006 om godkendelse af listevirksomhed under punkt "D 104.
Virksomheder, der ved en kemisk eller biologisk proces fremstiller
lzegemidler. (i) (s)”. Dette indebaerer, at virksomheden kun kan fore-
tage aendringer og udvidelser af produktionen efter forudgdende god-
kendelse. Miljgcenter Roskilde er myndighed for meddelelse af miljg-
godkendelser. Virksomheden har sidelgbende med VVM processen
sggt om fornyelse af de hidtil geeldende miljggodkendelser.

3.4.2 Tilladelser til afledning af spildevand

Virksomheden er omfattet at bekendtggrelse nr. 1448 af 11.12.2007
om spildevandstilladelse efter Miljgbeskyttelseslovens kapitel 3 og 5.
Dette indebaerer, at zendringer af virksomhedens udledning af spilde-
vand krzever godkendelse. Kgbenhavns Kommune er myndighed for
meddelelse af tilladelse til afledning af spildevand. Virksomheden er i
dialog med Kgbenhavns Kommune om andring af den gaeldende spil-
devandstilladelse.

Miljocenter Roskilde
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3.4.3 Tilladelser efter bygningsreglementets bestemmelser
Virksomheden er omfattet af bygningsreglementets almindelige be-
stemmelser om meddelelse af byggetilladelse ved bygningssendringer
og udvidelse.

Miljgcenter Roskilde
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Notat S
MILJOMINISTERIET

Miljecenter Roskilde

Plan- og virksomhedsomradet
J.nr.

Ref.

Den 14. september 2010

Forslag til miljerapport i henhold til miljevurderingsloven inkl. Overvagningsprogram
Udvidelse af Vancomycinproduktionen pa Xellia Pharm., Dalslandsgade 11, Kbh. S.

Lovmaeaessig baggrund

Planlovens VVM-regler er udformet som en konsekvens af EU’s VVM-direktiv fra 1985 med senere
andringer. VVM-reglerne gaelder for konkrete projekter. EU supplerede i 2001 VVM med et direktiv
om miljevurdering af bestemte planer og programmer. De nye regler betyder, at man skal se pa
planers og programmers mulige indvirkning pa miljget allerede ved udarbejdelsen af overordnede
planer, hvis sadanne planer kan siges at fastleegge rammer for anlaegstilladelser til visse naermere
angivne projekter. Disse regler fremgar i Danmark af miljgvurderingsloven, jf. lovbekendtgerelse nr.
936 af 24. september 2009. Loven geelder for planer og programmer inden for en raekke naermere
fastlagte forvaltningsomrader som i medfar af lovgivningen tilvejebringes — eller sendres - af offent-
lige myndigheder.

Forslag til udstedelse af et kommuneplantillaeg for udvidelse af Vancomycin produktionen pa Xellia
Pharm., Dalslandsgade 11, Kbh. S, tilvejebringes efter planlovens kommuneplanbestemmelser og
er efter Miljgcenter Roskildes vurdering omfattet af miljgvurderingslovens § 3, stk. 1. | henhold til
denne bestemmelse skal bl.a. kommuneplantillzeg som fastlaegger rammer for fremtidige anlaegstil-
ladelser til en lang raekke naermere angivne projekter ledsages af en saerlig miljgvurdering, en "mil-
jerapport”. Det drejer sig bl.a. bestemt om projekter, der er anfert pa miljgvurderingslovens bilag 3
og/eller 4. | dette tilfaelde bilag 3.

Miljgvurderingen skal gennemfares af den myndighed, som er ansvarlig for udarbejdelsen af den
pageeldende plan, i dette tilfaelde Miljgcenter Roskilde.

Miljevurderingsloven indeholder regler for tilvejebringelsen af en miljgvurdering. Reglerne er i hgj
grad sammenfaldende med de krav, der stilles til en VVM-proces, og de er dermed til dels opfyldt,
nar VVM-processen er gennemfgrt efter reglerne. Der er dog fire punkter, hvor der er seerlige miljo-
vurderingskrav. Det drejer sig om:

1. et krav om hgring af andre myndigheder, hvis omrade bereres af forslaget til plan, inden der
tages stilling til, hvor omfattende og detaljerede oplysninger, der skal indga i miljgrapporten,

2. et krav om seerskilt udarbejdelse af den naevnte miljgrapport, der er en beskrivelse og vur-
dering af den sandsynlige veesentlige indvirkning pa miljeet af planens gennemfarelse og af
rimelige alternativer til projektet,

3. et krav om et saerskilt program for, hvorledes myndigheden vil overvage de vaesentlige mil-
jepavirkninger af planen.

4. et krav om udarbejdelse af en sammenfattende redegerelse for hvordan miljghensyn er in-
tegreret i planen og hvordan miljgrapporten og de udtalelser, der er indkommet i offentlig-
hedsfasen, er taget i betragtning, samt hvorfor den vedtagne planen er valgt pa baggrund af
de rimelige alternativer, der har vaeret behandlet,



For sa vidt angar nr. 1, er Kebenhavns og Tarnby Kommuner, Region Hovedstaden, samt relevan-
te ministerier og DN orienteret i forbindelse med VVM-processens idefase.

For sa vidt angar nr. 2 er naervaerende bilag med nedenstaende bemaerkninger til planforslagets
veesentligste miljepavirkninger og alternativer udformet med henblik pa - sammen med den faglige
uddybning i VVM-redeggerelsen - at udgere den naevnte miljgrapport.

For sa vidt angar nr. 3, er der nedenfor angivet et forslag til overvagningsprogram.

For sa vidt angar nr. 4 vil den sammenfattende redegerelse blive udarbejdet efter den offentlige
hering om forslaget til Kommuneplantillzeg med tilherende VVM-redegarelse.

Vaesentligste miljgpavirkninger

Planforslaget udlgser en gget produktion af vancomycin. Produktionsforggelsen vil dog blive img-
degaet af krav til rensning og filtrering som sikre en beskyttelse af naturen, miljget og den menne-
sker.

Alternativer

Nul-alternativet er at virksomheden fortsaetter sin nuvaerende produktion. Et andet alternativ er at
virksomheden flytter ud. Begge alternativer bliver tilbagevist. Se yderligere under alternativer i
VVM-redegerelsen.

Forslag til overvagningsprogram
Miljecenter Roskilde skal overvage, om planens miljgpavirkninger bliver som forventet ved udar-
bejdelse af miljgrapporten

Miljgcenter Roskilde vil anmode om at modtage de indberetninger vedr. miljaforhold, som indberet-
tes til miljemyndighederne. Endelig vil Miljgcenter Roskilde anmode kommunen om oplysninger
vedrgrende spildevand, som kommunen kommer i besiddelse af i forbindelse med kommunens
tilsynsopgaver m.v. efter anden lovgivning.

Miljgcenter Roskilde vil udarbejde en situationsstatus lebende og efter 8 ar vil overvagningen ophe-
re.



VVM-redegorelse

Udvidelse af produktionen af antibiotika
pa Xellia Pharmaceuticals ApS,
Dalslandsgade, Kgbenhavn S

September 2010

Del 2 (del 1 er kommuneplantillaeg med ikke teknisk resume)
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1 Xellia - produktion af antibiotika

1.1 Xellia Pharmaceuticals Aps (Danmark)

Xellia Pharmaceuticals Aps Danmark (Xellia) er en del af en internati-
onal virksomhed med samlet 4 produktionssteder (udover Kgbenhavn
ogsa Oslo, Budapest og Taizhou).

Virksomhedens internationale salgskontor er placeret i tilknytning til
produktions-stedet i Kgbenhavn. Virksomheden beskaeftiger ca. 350
medarbejder i Kgbenhavn.

Virksomhedens produktion omfatter antibiotika, som anvendes til be-
handling af en lang reekke alvorlige og hyppigt livstruende infektions-
sygdomme bl.a. Methicillin Resistent Stafylokokkus aureus (MRSA),
svampeinfektioner, hud-, gjen- og greinfektioner, blodforgiftning,
bindevaevsbetaendelser og cystisk fibrose. Virksomhedens produkter
efterspgrges nationalt og internationalt.)

1.2 Beliggenhed og omgivelser
Xellia er afgraenset af Dalslandsgade mod vest/syd, Prags Boulevard

mod syd/@st og Vermlandsgade mod nord. P& modsat side af Verm-
landsgade findes industri og et supermarked. Pa modsat side af
Dalslandsgade og Prags Boulevard findes hen-holdsvis kollegium og
etage-boliger. Kollegiet har hgjde pé’x ca 24 m, og etagebyggeriet har
en hgjde pa ca 20 m.

Afstanden fra virksomheden til de naermeste boliger er mellem 30 og
50 meter pa Dalslandsgade og Prags Boulevard. Mod gst graenser
virksomheden direkte op til anden industrivirksomhed.

Virksomheden omfatter felgende matrikler, matr.nr. 237, 238, 274,
276, 335, 350 og 430 - alle Amagerbro Kvarter.

Etagebebyggelse

2% 5
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1.3 Arealanvendelse og fysisk udformnin

Bebyggelsens generelle hgjde ma ikke overstige 25 meter. Dog kan
der efter kommunens skgn opferes enkelte bygninger i indtil 30 me-
ters hgjde samt skorstene m.v. i indtil 40 meters hgjde. - De mere

detaljerede regler for bygningshgjder fremgar af Lokalplan 204.

Situationsplan over Alpharma Kebenhavn

1.4 Byagge- og anleegsarbejder

Virksomhedsomradet er stort set udbygget. Den gnskede udvidelse af
kapaciteten kan sdledes kun ske indenfor eksisterende bygningsmas-
se. Der vil veere behov for flytning af en udenders Fermentattank
samt opstilling af en ny udendgrs lagertank til ethanol.

1.5 Vejadgang
Virksomhedens beliggenhed tzet op ad stgrre lokale veje giver gode
muligheder for varekgrsel til og fra virksomheden.

Det ugentlige antal varetransporter vil efter udvidelsen omfatte ca.
15 lastbiler med vareforsyninger. Hertil kommer transporter, som ik-
ke vil i antal stige som fglge af udvidelsen, herunder post, renovation,
og forsyning til kantine, kontor og laboratorier, m.m.. Disse udggr i
alt ugentligt ca. 50 transporter.

De mindre veje beliggende i tilknytning til boligomrader benyttes som
adgangsveje til visse dele af virksomheden: Via Dalslandsgade mod-
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tages pa hverdage varekgrsel i dagtimerne i omfang af ca. 5 lastbiler
dagligt.

1.6 Beskrivelse af produktionen

Basisprocessen for virksomhedens produktion af antibiotika er fer-
mentering. Processen er almindelig anvendt i medicinsk sammen-
haeng og anvendes blandt andet ogsa i vidt omfang af Novozymes,
Leo Pharma m.fl.. Fermentering kendes ogsa fra bryggerierne.

Afhzengig af hvilken type antibiotika, som gnskes produceret anven-
des forskellige typer mikroorganismer.

Processen indledes med, at mikroorganismer og naeringssubstrat
kommes i en lukket tank, hvor mikroorganismerne opformeres. Her-
efter overfores vaesken til en stgrre beholder pa typisk 40 m3, hvor
mikroorganismerne under forsat gunstige forhold udskiller de gnske-
de medicinsk aktive stoffer ved en sakaldt fermenteringsproces.
Fermenteringsprocessen reguleres ved kgling, opvarmning, gennem-
blaesning af Iuft og tilseetning af syre/base efter behov. Processerne
er centralt overvaget og styret.

Efter endt fermentering justeres pH for at optimere udbyttet og inak-
tivere mikroorganismerne.

Det gnskede medicinsk aktive stof er nu tilgaengeligt i en vaeskelig-
nende substans, (fermentat). Det aktive stof forekommer i relativt la-
ve koncentrationer, hvorfor der er behov for en oprensning af stoffet.
Der anvendes forskellige oprensningsmetoder, for de forskellige anti-
biotikaprodukter.

Efter oprensning faerdigggres produktionen med henblik pa emballe-
ring og forsendelse.

Virksomhedens fem antibiotikabaser er:

. Amphotericin
. Colistin

. Polymyxin

. Vancomycin
. Tobramycin

Amphotericin er baseret pa svampegaering, mens de gvrige produce-
res pa gaering af bakterier. Xellia producerer bade antibiotika der an-
vendes til videre forarbejdning af andre fardigvareproducenter. End-
videre pakker virksomhedens sterilafdeling heetteglas med antibiotika
der er klar til brug pa hospitalet. I den nuvaerende situation er virk-
somhedens produktion langt overvejende baseret pa produktet Van-
comycin.

Miljgcenter Roskilde



Figur 1, nedenfor giver et skematisk overblik over produktionen Xel-
lias produktion.

Produktionsflow X
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Figur 1. Skematisk produktionsflow.

1.7 Hjzelpeanlaeg
Virksomheden har i 2009 omlagt energiproduktion fra fuelolie til na-
turgas.

Spildevandet fra virksomheden udledes efter forbehandling pa virk-
somheden til det kommunale kloaksystem, hvorfra det ledes til ren-
seanlaeg Lynetten.

1.8 Driftstid
Virksomheden drives i 3 holds skift alle ugens dage.

1.9 Bedst tilgeengelig teknik

For Xellia ApS er specielt EU BREF "Spildevands- og luftrensning og
dertil hgrende styringssystemer" samt "Emissioner fra oplagring” re-
levante.

Da Xellia ApS overholder en total emissionsgraensevaerdi pa 15 % af

input af oplgs-ningsmidler vurderer Miljgmyndigheden, at Xellia er i
overensstemmelse med BAT.
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Xellia ApS har i fermenteringen og i Vancomycinoprensningen andret
ventilations-systemer, saledes at ventilationsstremme separeres,
hvilket er i overensstemmmelse med BAT.

Miljecenter Roskilde vil stille vilkar om, at Xellia ApS foretager en
gennemgang af de gvrige oprensningsprocesser dvs. Co-
listin/Polymyxin-, Amphotericin- og Tobra-mycinoprensningen med
henblik pa at separere luftstrgmme med forurening fra luft fra rum-
ventilation.

En raekke handleplaner, baseret p§ en kortlaegning af veesentlige
stremforbrugende installationer, er gennemfgrt. Stgrste udskiftninger
er foretaget i fermenteringsafdelingen, hvor udskiftning til moderne
energibesparende omrgrere nu medfgrer en arlig besparelse pa min.
500.000 Kwh. Samtidigt er der gennemfgrt stremspare-kampagner
med hjaelp fra Energisparefonden. Den mest markante energibespa-
relse er fundet ved at udskifte den gamle oliefyrede kedelcentral,
med en moderne naturgascentral, med varmeveksling, saledes at
rgggassen afgiver sin varme inden den udledes. Samlet blev det tota-
le energiforbrug i 2009 pa Xellia ApS reduceret med 2 %, og yderlige-
re en reduktion pa 4 % ventes opnaet i 2010.

Xellia ApS har opdelt processpildevandet i to delstramme - én fra
vancomyci-noprensningen og én fra den gvrige produktion. Spilde-
vandet fra vancomyci-noprensningen pH-justeres, varmebehandles
og neutraliseres inden udledning til spildevandssystemet. Den anden
spildevandsstrgm pH-justeres, varmebehandles og neutraliseres lige-
ledes inden udledning. Derved adskilles processpildevandet ef-ter
dets forureningsgrad jf. BAT pkt. 3.31 i bilag H

Xellia ApS skal Igbende arbejde med at nedbringe affaldsmaengderne.
Der er fast-satvilkar om, at virksomheden lgbende skal identificere
mulighederne for nedbrin-gelse af affaldsmaengderne fra produktio-
nen, og at virksomheden hvert 3. ar skal indsende en statusrapport
til tilsynsmyndigheden.
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2 Alternativer

Da virksomheden kun rader over det pagaeldende produktionssted i
Danmark, vil en manglende tilladelse til udvidelse af produktionen in-
debeere vanskelige forret-ningsmaessige udfordringer omkring en
fastholdt eksistens som Kgbenhavnsk virk-somhed.

De mulige nul-alternativer vil derfor vaere:
. opretholdelse af den nuvaerende produktionskapacitet
° lukning af produktionen i Kgbenhavn

Xellia oplever en stigende efterspgrgsel pa stoffet Vancomycin.
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3 Miljgpavirkninger
De vaesentligste potentielle miljgpavirkninger blev ved igangsaettelse
af VVM processen vurderet til at veere:

Stgj ved naerliggende boliger

Emissioner til luft, med saerlig vaegt pa lugt og VOC
Afledning af spildevand

Forbrug af ravarer og hjzaelpestoffer

Risiko for spild og uheld

Bortskaffelse af affald

3.1 Stej
De vaesentligste grunde til stgj er:

e Kildest@j fra faste installationer, f.eks. ventilationsafkast og kglean-
lzeg

* Mobile stgjkilder, herunder intern kgrsel, varekgrsel og person-
transport

Virksomhedens beliggenhed tzet op af beboelsesomrader indebzerer,
at stgjbelastningen i boligomrader ikke ma overskride fglgende vilkar
for stgj.

Dagperioden (kl. 7-18): max. 55 dB(A)
Aftenperioden (kl. 18-22): max. 45 dB(A)
Natperioden (kl. 22 -7): max. 40 dB(A)

Vilkdrene for stgj er baseret pd aekvivalent veerdier for mest stgjende
periode, som i dagperioden bestemmes for en 8 timers periode, om
aftenen for en 1 times periode og om natten for 2 times periode.

Virksomheden har siden 2000 gennemfart en reekke stgjdeempende
tiltag. Ved seneste stﬁjmé’lling med status fra maj 2009 /ref. 01/ blev
det pa basis af beregninger udfert malinger pa folgende:

Immissionspunkt Det samlede lydtrykniveau LAeq =
st@jbelastningen Lr (dB re 20uPa) fra
Xellia
Dagperio- Aftenperio- | Natperio-
den den den

Stgjgraense for alle immissions- 50 45 40

punkterne

1. Prags Boulevard 43 B 43 42 40

2. Dalslandsgade 8 44 41 40

3. Dalslandsgade 17 49 47 40

Stgjbelastning Lr (dB re 20uPa) i 3 immissionspunkter samt vejle-
dende graenseveerdier.

Veaerdierne er bestemt i den mest stgjbelastede hgjde (svarende til 4
og 5 sal).

Som det fremgar, viste stgjmalingen og beregning ved Dalslandsgade
17 en vaerdi pa 47 dB(A). Beregningen viste ligeledes, at overskridel-
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sen ikke var signifikant (46,6 dB +/- 4,1 dB), og derfor ikke kunne
betegnes som en overskridelse. Siden er der foretaget betydende
stgjdeempende tiltag bl.a. er kedelcentralen omlagt til naturgas, sale-
des at tilkgrsel med olie er ophgrt. Virksomheden vil, jf. miljegod-
kendlesen, dokumentere overholdelse af vilkarene. Resultatet heraf
offentligggres i virksomhedens arlige grenne regnskab.

32 Emissioner til luft

Virksomhedens produktion sker overvejende i lukkede beholdere,
hvorfor afkast til omgivelser langt overvejende sker i form af udsug-
nings- og ventilationsafkast. Potentielle pavirkninger af miljget vil
kunne vaere lugt, afdampning af flygtige organiske forbindelser (VOC)
og stav.

3.2.1 Lugt

Virksomheden har til tider haft vaesentlige problemer med lugtemissi-
oner men arbejder Igbende pa at reducere dette. Virksomheden har
ved hjaelp af kulfiltre formaet at fa bragt lugtgenerne ned fra 700 til
80 lugtenheder pr. m?, men der er stadig et stykke ned til en krav-
veerdi for emissionskoncentrationen for luft pd 10 lugtenheder pr. m.
Virksomheden har via konsulentbistand fra Force Technology faet be-
regnet at de kan komme ned under de 10 lugtenheder safremt de
etablere nyt forhgjet afkast pa vancomycin oprensningsbygningen,
samt leder Iuft fra fermenteringsbygningen til den eksisterende 40
meter hgje skorsten. Der er i miljggodkendelsesprocessen stillet vil-
kar til vedligeholdelse af kulfiltre, samt afkast fra skorstene. Tilsva-
rende er der stillet vilkar til den overvagning.

Lugten fremkommer ved fermenteringsprocessen og de tilknyttede
processer, bl.a. oprensning af produktet Vancomycin. Planen for re-
duktion af lugtemissionen er beskrevet i virksomhedens miljgtekniske
redeggrelse afsnit 7.1, som er udarbejdet i forbindelse med ansgg-
ning om miljggodkendelse, men er Igbende revideret i takt med at
handleplanens analyser er gennemfart.

3.2.2 Organiske oplgsningsmidler

Virksomheden anvender organiske oplgsningsmidler i form af Ethanol
- forbrug 140 m?/ar, Methanol - forbrug 170 m?/ar og methylpyrro-
lidon (NMP) - forbrug 29 m?/ar. Stofferne anvendes i forbindelse med
oprensning.

Ethanol, som anvendes i forbindelse med Vancomycinproduktionen,
afledes kun i begraenset omfang til luften, /ref 07/

I Amphotericin produktionen, anvendes methanol og NMP i et lukket
system, hvor kulfiltre skiftevis regenereres og VOC opsamles efter
kondensering.

Miljeredeggrelsen indeholder en mere uddybende beskrivelse af virk-
somhedens af-kast af VOC til luft. Efterfelgende er der gennemfart
analyser pa afkastluften, der viser, at afkast med 2 af de ovennaevnte
3 stoffer overholder luftvejledningens krav. Kun NMP har en lettere
overskridelse som virksomheden arbejder med at fjerne.

Miljocenter Roskilde
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3.2.3 Stov

Alle afkast fra hvilke der forekommer afledning af medicinsk aktivt
stof er forsynet med absolutfiltre i form af HEPA filtre eller aktiv kul-
filtre, saledes at der ikke udle-des medicinsk stof til omgivelserne.
HEPA filtre tilbageholder mere end 99 % af alle partikler, hvor et ak-
tivt kulfilter udover filtereffekten samtidig tilbageholder lugtstoffer.

Alle afkast fra hvilken der forekommer afledning af gvrigt stgv, f.eks.
mel eller stivelse, er ligeledes kortlagt og forsynet med posefiltre.
Filtrenes funktion er dokumenteret ved analyse af afgangsluft.

3.2.4 Gasfyret kedelcentral

Det er med analyse og beregninger dokumenteret /ref. 02 og ref. 03/
at afkastet fra den 33 meter hgje skorsten overholder geeldende mil-
jokrav.

3.3 Afledning af spilde- og overfladevand

3.3.1 Processpildevand

Det er Kgbenhavns Kommune, der er myndighed i forhold til afled-
ning af spildevand fra virksomheden. Spildevandstilladelse meddeles
derfor af Kgbenhavns Kommune. Spildevandet fra virksomheden le-
des til Renseanlaeg Lynetten.

Bade fermenterings og oprensningsprocesser er forholdsvis vandfor-
brugende, hvorfor virksomheden har en stgrre spildevandsafledning.
Der er naermere redegjort herfor i virksomhedens miljgtekniske be-
skrivelse, samt i udledningstilladelsen fra Kgbenhavns Spildevandsaf-
deling.

P& virksomheden sker der en tilbageholdelse af faststofmateriale fra
forskellige filterprocesser. Dette bortkgres som slam til forbreending.

Xellia ApS har oplyst, at processpildevand er adskilt fra uforurenet
regnvand ved, at der er separat kloakeret, hvilket er i overensstem-
melse med BAT i EU BREF Spildevands- og luftrensning og dertil hg-
rende styringssystemer. P8 Xellia ApS gennemfares alle produktions-
processer under tag ligesom hovedparten af virksomhedens udendars
oplag er indrettet med separat afledning f.eks. med tankgarde og op-
samlingsmuligheder/spildbakker og overjordiske rerfgringer til pro-
cesvand. Undtaget er dog virksomhedens tre udendgrstanke til spil-
devand placeret ved bygning 2, 64 og 91, der ikke er etableret med
tankgdrd. Disse spildevandstanke undtages vilkdr om tankgardskapa-
citet, idet der fastsaettes vilkar om etablering af f.eks. autovarn som
sikring mod pakgrsel. Endvidere stilles vilkar om at virksomheden
skal have udstyr til aflukning af kloak- og spildevandskloakker samt
en afspaerringsventil, der kan lukke for spildevandstilfgrslen til den
kommunale spildevandsledning i tilfaelde af spild, stagrre uheld og
f.eks. brand.

Xellia ApS har opdelt processpildevandet i to delstremme - én fra
vancomycinoprensningen og én fra den gvrige produktion. Spildevan-
det fra vancomycinoprensningen pH-justeres, varmebehandles og
neutraliseres inden udledning til spildevandssystemet. Den anden
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spildevandsstrém pH-justeres, varmebehandles og neutraliseres lige-
ledes inden udledning. Spildevand opvarmes i 1 time ved 135 grader
under tryk for at sikre tilstraekkelig behandling af specielt spildevand
fra tobramycinproduktionen. Virksomheden vil undersgge mulighe-
derne for at foretage en mere energioptimal neutralisation af spilde-
vandet. Miljgcenter Roskilde stiller som miljggodkendelsesmyndighed,
vilkdr om at virksomheden skal redeggre for resultatet af undersggel-
serne for en mere energioptimal behandling af spildevandet med ars-
rapporteringen for 2011.

Virksomhedens eneste problem i forhold til spildevandstilladelsen er
denitrifikationshaemning, som Xellia arbejder pa at Igse i samarbejde
med eksternt firma. Virksomheden vil sikre at ha&eamningen kommer
ned pa et for spildevandsmyndighedens acceptabelt niveau.

Kgbenhavns kommune forventer at udstede den ny spildevandstilla-
delse til Xellia i Igbet af efteraret 2010. parallelt med miljegodkendel-
se og VVM.

3.3.2 Overfladevand

For at undga at spild fra tankanlaeg skal give anledning til udledning
af forurenet overfladevand er alle veaesentlige tanke opstillet i tank-
garde med tilstraekkeligt volumen til at opsamle indholdet i tilfelde af
laekage.

3.4 Jord og grundvand

Pa virksomheden findes ingen nedgravede tanke med ravarer, hjael-
pestoffer eller affaldsstoffer, som kan give anledning til forurening af
jord og grundvand. Tilsvarende er overjordiske tankanlaeg etableret
med de ngdvendige afveerge foranstaltninger i forhold til mulige ned-
sivning. Virksomheden har et antal tanke som ikke anvendes i dag og
som skal afvikles. Der er i miljggodkendelsen stillet vilkar om denne
afvikling.

3.5 Ravarer og hjzelpestoffer

Virksomhedens révareforbrug omfatter fglgende grupperinger:

. Traditionelle fgdevarelignende produkter som forskellige
typer mel, sukker, salte

. Mikroorganismer/bakteriekulturer — Xellia anvender ikke
sygdomsfremkaldende eller genmodificerede mikroorga-
nismer

. Kemikalier

. Vand

. Energi (El- og naturgas)

Virksomheden har et naesten usendret forbrug af henholdsvis vand
per KA igennem de sidste mange ar.

Virksomhedens energiforbrug per KA er tilsvarende uzendret. Det skal
dog naevnes at virksomhedens energiforsyning fra deres varmeanlaeg
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er blevet udskiftet til naturgas som har aendret vaesentligt pa udled-
ningerne, se mere i afsnit om klima senere.

3.6 Affald

Virksomhedens affald handteres efter reglerne i Kgbenhavns kommu-
nes regulativ for erhvervsaffald. Virksomheden har indgaet kontrakt
med et affaldsfirma, som har en medarbejder ansat pa fuldtid til at
foresta virksomhedens affaldshandtering. Affaldet sorteret i fraktio-
nerne: breendbart affald til forbraending, kildesortering af fraktioner til
genanvendelse, kemisk affald og affald til specialdestruktion, herun-
der "klinisk risikoaffald”/sygehus affald.

3.7 Flora og fauna
Virksomheden er beliggende i et fuldt udbygget omrade, og er ikke i
konflikt med naturinteresser.

3.7.1 Internationale beskyttelsesomrdder (Natura 2000)
Virksomheden er beliggende ca. 6 km fra det internationale beskyt-
telsesomrade ved Saltholm (omrade 142) og ca. 5 km fra det interna-
tionale beskyttelsesomrade ved Vestamager og Kalvebod Brygge
(omrade 143).

Begge omrader er udpeget som habitatomrader og EF-
fuglebeskyttelsesomrader med.

Beregninger viser at omraderne ikke bergres af virksomhedens emis-
sioner pga. af afstande og afkasthgjder. Virksomhedens brug af filtre
pa alle afkast i produktionen betyder at der ikke slipper aktivt stof ud
til omgivelserne.
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3.8 Kulturminder ‘
Der er ikke registret kulturminder pa virksomhedens omrade.

3.9 Klima

Virksomheden har en marginal klimapavirkning forarsaget af forbrug
af ravarer og hjzelpestoffer. Virksomhedens forbrug af CO2-
generende energiforsyning er et fokus omrade. Xellia har i 2009 er-
stattet en oliefyret kedel med en naturgasfyret. Det totale energifor-
bruget er reduceret med 4 % fra 2008 til 2009 fra ca. 33 Mwh. til ca
31 mwh., og tilsvarende reduktion er malsat for 2011. Virksomheden
har i forbindelse med naervaerende proces blevet bekendt med at de-
res energiforbrug i forbindelse med rensning af spildevand er hgijt.
Virksomheden vil i forbindelse med arsrapporteringen 2011 komme
med et indspil til energiprocesoptimering for spildevandsrensningen
lokalt.

3.10 Visuelle forhold

Virksomhedens fremtraeder, som en typisk produktionsvirksomhed,
som tydeligt adskiller sig fra de naerved liggende omrader med bebo-
else.

Randbeeltet ud mod de offentlige veje er stort set udbygget, hvorfor
bygningsaendringer/udvidelser og opstilling af tanke kun i meget rin-
ge grad vil eendre virksomhedens synlighed set fra omgivelserne.

3.11 Kumulative effekter

Den planlagte udvidelse af produktionen vil betyde at forbrug af rava-
rer og hjeelpestoffer vil stige. P38 grund af forbedrede produktionsme-
toder med st@rre udbytteeffektivitet, vil virksomhedens ravareforbrug
og samlede miljgpavirkning stige mindre end svarende til produkti-
onsudvidelsen.

Udvidelsen af produktionen vil kun fgre til en udvidelse af antallet af
varetransporter i det omfang at leveringskapaciteten i dag er udnyt-
tet fuld ud, det gaelder over-vejende for leverancer af ravarer til fer-
menteringen.

Stigningen i antallet af varetransporter vil pavirke virksomhedens
samlede stgjpavirkning, men da vareleverancerne langt overvejende
foregar i dagtimerne, vil den ggede trafikstgj ikke fore til stigende
stgj om natten, hvor stgjen er kritisk.

Selve den ggede produktion vil ikke forgge stigning i antallet af eller
stgjniveauet ved de faste stgjkilder.

Virksomhedens ny naturgas baserede kedelcentral til produktion af
varme er dimensioneret til det ggede varmebehov.

Der eksisterer ikke andre virksomheder i vores lokalomrade der som
Xellia forarbejder ravarer til medicinske produkter.
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Virksomhedens ggede vandforbrug p& ca. 50.000 m3 pr. ar vil ikke
veere problematisk i forhold til Kgbenhavns Energi (KE) samlede leve-
rance af vand pa 32,57 mio. m3 pr. ar /ref. 4/.

Stigningen i afledt maengde af spildevand pa ca 5 m3/time vil ikke
vaere en vaesentlig udvidelse i forhold til renseanlaeg Lynettens sam-
lede spildevandsbehandling, hvor kapaciteten af den biologiske be-
handling er 23.000 m>/time /ref. 5/. Virksomheden sgger ved indfg-
relse af ny teknologi at sikre et minimalt vandforbrug, men har ikke
aktuelle planer om vandbesparelsesprojekter i stgrre omfang.

3:12 Sammenfatning

Virksomheden sgger om at udvide produktionen. Den samlede miljg-
belastning vurderes samlet at vaere marginal, og det i et omfang,
hvor virksomhedens miljgpavirkninger kan rummes indenfor de geel-
dende vilkar og de krav, som i gvrigt forventes meddelt i forbindelse
med der sgges om tilladelse til en udvidelse af produktionen. I forbin-
delse hermed kan naevnes at virksomheden har projekter i gang til
nedbringelse af lugtpavirkningen Og vil holde sig indenfor gaeldende
lugtkrav.
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4 Forebyggende foranstaltninger

Virksomheden har gennem arene foretaget en lang raekke forebyg-
gende foranstaltninger ud fra forskellige tilgange. Udgangspunktet
har sdledes primaert vaeret:

. Begraensning af nabogener (st@j og lugt)

. Overholdelse af myndighedskrav (miljg-, arbejdsmiljg-
og brandkrav)

. @konomisk optimering af driften

4.1 Afveergeforanstaltninger

Pa grund af nzerheden til boligbebyggelse har virksomheden gennem
arene haft fokus pa begraensning af generne for naboer. De primaere
omrader har saledes vaeret reduktion af stgjbelastningen og be-
graensning af virksomhedens lugtemissioner.

Det har veeret muligt at begraense stgjen ved kilden ved indarbejdel-
se af stgjreducerede tiltag - ved valg af anlaegstype, - ved placering
af anlaeg, og - ved afskaermende foranstaltninger

Begraensningen i virksomhedens lugtproblemer er gennemfart, og
gennemfgres, som et resultat af en malrettet indsats med at lokalise-
re kilderne, filtrerer afkastluften, samt ved forhgjelse af afkast. VOC
skal overholdes til en hver tid geeldende krav i henhold til miljegod-
kendelsen.

4.2 Overvagningsprogram

P& baggrund af de tidligere massive lugtemissioner fra Xellia ApS,
stiller Miljgcenter Roskilde i miljggodkendelsen vilkar om, at virksom-
heden én gang arligt ved malinger og beregninger skal dokumentere,
at graensevaerdien i vilkar D1 for lugt er overholdt.

Xellia ApS skal inden udgangen af 1. kvartal 2011 ved malinger og
beregninger dokumentere overholdelse af B-vaerdi pa 10 LE/m?>. Ef-
terfolgende skal den arlige egenkontrol af malinger og beregninger af
lugtemissionen rapporteres i den arlige rapportering. Overskridelser
af virksomhedens lugtbidrag skal dog meddeles tilsynsmyndigheden
snarest muligt.

Tilsvarende stiller Miljgcenter Roskilde vilkar i miljggodkendelsen om
at virksomheden redeggr for resultatet af undersggelserne for en
energioptimal behandling af spildevandet ved arsrapporteringen for
2011.
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5 Mangler i vurderingsgrundlaget
Der vurderes ikke at veere veesentlige mangler eller usikkerheder i
det grundlag, der ligger til grund for vurderingerne.
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6 Ordforklaringer

Aktivt stof: Det stof i produktet der virker pa infektion.

Antibiotika: Stof der heemmer eller draeber bakterier og svampe.
Fermentering: Kemisk proces hvor man opkoncentrerer maengden af
bakterier og svampe, som kendes fra f.eks @lbrygning

VOC bekendtggrelse : Regelseet for udledning af visse organiske pro-
dukter f.eks sprit.

Luftvejledning : Myndighedernes regelszet for regulering af luftforure-
ning.
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2 Bilag
Bilag A Udkast til miljggodkendelse af Xellias samlede produktion af
antibiotika pa 45 ton aktivt stof pr. ar.
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